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. 1. Me refiero al auto dictade por ese Despacho notificade por fijacién en lista el D8 de
Mayo de 2009, asi como a ml solicitud de plazo del 03 de Agoste de 2009 para dar

respuesta al auto antes mencionado,

2. Con el fin de responder a las objeciones expuestas por el sefior Examinador en su
Concepto Técnico No. 984 bajo los acdpites de Claridad, Novedad y Nivel Inventivo,
atentamente me permito presentar los siguientes argumentas técnicos y las siguientes
modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestion,
mediante lo cual ne sdlo se superan dichas objecionas, sino que ademds s& demuestra en

. forma contundente la patentabilidad de la presente invencidn.

3. MODIFICACTONES A LA SOLICTTUD

Inicialmente me permitc manifestar ante ese Despacho que el solicitante ha
decidido presentar un nuevo capitule relvindicatorio, el cual estd compuesto por 10
reivindicaciones cuyo sustento en la descripcion de la invencidn se analiza a

continuacion:

. La nueva reivindicacion 1 presenta pleno sustento en las péginés 6 (lineas 13
a 22), ¥ (lineas 1 y 2), 9 {lineas 11 a 16, 21 y 22) v 10 {lineas 1 a 3) de |a

descripcion;

. La nuevas reivindicaciones 2 ¥ 3 corresponden a las reivindicaciongs 3 vy 4

presentadas actualments, las cuales estan sustentadas en la pagina @ {lineas

14 v 15) de la descripcion;
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. La nueva rejvindicacion 4 corresponde a la reivindicacidn & presentads
actualmente, la cual presenta pleno sustento en la pagina 10 (lineas 4 a &) de

la descripcion;

. Las nuevas reivindicaciones 3 y 6 presentan adecuado sustento en las
reivindicaciones 1 y 2 presentadas actualmente, asi como en las paginas 8

{lineas 16 a 18) y 9 (lineas 1 y 2) de la descripcion;

. Las nuevas relvindicaciones 7 ¥ 8 corresponden a las reivindicaciones 10 y 11
presentadas actualmente, las cuales estdn sustentadas en las paginas 11
(lineas 20 a 22) y 12 {linea 1) de la descripcion;

. La nueva reivindicacion 9 presenta pleno sustento en la pagina 12 {lineas 10 a

19} de la descripcién; v finalmente; v

. La nueva reivindicacidn 10 presenta plenc sustento en las paginas 12 (lineas
203 22) y 13 {lineas 1 a 4) de la descripcian.

De lo anterior es clare que las maodificacienes realizadas en el capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud ne amplian de manera alquna el alcance de la
invencidn tal como fue presentada originalmente, cumpliendo a cabalidad con las
disposiciones de patentabilidad establecidas en ¢l Articuic 34 de la Declsién Andina 486
de 2000.

4, LARIDAD DE LA D

El sefiar Examinador ha objetado la claridad de la presente solicitud con base en los

siguientes argumentos;

Rejvindicaciones

"Las reivindicaciones 1, 2 y 9 caracterizan las formas de dosis por fos perfiles de
fiberacion de fas mismas determinada mediante una metadologia establecida por ef
soficitante. Estos valores de fiberacion no son aceptados como caracteristicas técnicas de
un producto ya que son resultados que se esperan obtener con o formulacidn,
adicionalmente tal v como se encuentran establecidas estas reivindicaciones fas mismas
abarcan cualquier composicion presente o futura que logre los mismos resultados de
perfit de disolucion, En consecuencia ef solicitante debe retirar de las reivindicaciones jos

valores de fiberacion de paracetamol y ef método empleado para su determinacion”
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Atendiendo a lo anterior, el solicitante ha decidide ellminar del capitule
reivindicatoric cualquler alusién a los perfiles de liberacidn de las formas de dosis
reveladas, asi como cualgquier referencia a la metodologia utilizada para evaluar dichos
perfiles de liberacidn, con lo cual se supera completamente la objecion realizada por =l

sefior Examinador a éste respecto.

“Las reivindicaciones 6 a 8 dependen de las reivindicaciones 1 a 4, pero las
reivindicaciones 1 v 2 son independientes y reclaman materia diferente por fo tanto debe

definirse claramente 13 dependencia de estas refvindicaciones”,

En respuesta a lo anterior me permito sefialar que como consSecuencia de las
modificacionas realizadas en el capitule reivindicaterio de la presente solicitud la Unica
reivindlcacidn independiente es la nueva reivindicacion 1, razan por la cual es claro que
la objecion de claridad reallzada por el sefior Examinador a éste respecto ha sido

completamente superada.

" a reivindicacion 8 establece que ef antidcido es una combinacidn de bicarbonatos
en donde cada una estd en una cantidad entre 4 hasta 30 mg. Esta refvindicacion es mas
amplia que 1as reivindicaciones 1 y 2 va que si cada carbonato de la mezcla estd en una
cantidad de 30 mg la cantidad total de bicarbonatos preésente en la composicion es de 60

mag, ¥ la restriccién de fas reivindicaciones independientes es de hasta 55 mg"

Frente a éste particular me permito manifestar que |a reivindicacign § actualmente
presentada ha sido eliminada, con lo cual se supera completamente |a objecion reallzada

por el sefior Examinador a éste respecto.

Visto lo anterior, me permito rmanifestar ante ese Despacho que el nuevo capitulo
reivindicatorio de la solicitud en cuestién cumple a cabalidad con las disposiciones de
patentabilidad establecidas en el articule 30 de la Decision Andina 486 de 2000, toda vez

que es clarg, conciso y se encuentra plenamente sustentado en la descripcidn.

5.  EVALUACION DE LA NOVEDAD

El sefior Examinador ha objetade la novedad de la reivindicaclén 1 con base en las

ensefianzas de log siguientas documentos!

D3 - US 5,064,656
D4 - US 6,149,938
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En este sentido, &l sefior Examinador argumenta que el documents D3 divulga una
tableta no recubierta que comprende parascetamol ¥ 50 mg de bicarbonato de sodia,
mientras que &l documento B4 divulga una tableta que contieane paracetamol ¥ 40 mg de
bicarbonato de sedio. Con base en lo anterior, el sefior Examinador concluye gque el
cbjeto de la rejvindicacién 1 ya habia sido divulgado en ios documentos D3 v D4, razén

par la cual dicha reivindlcacion carece de novedad,

Ahora bien, en respuesta a lo anterior y con el dnimo de demostrar | inequiveco
caracter novedoso del nuevo capitule reivindicatorio frente a las ensefianzas de los
documentos D3 y D4, a continuacion me permite presentar un resumen de las principales
de dichas anterioridades, asi como un analisis comparative entre tales ensenanzas y la

materia técnica revelada por el solicitante de (a invencidn en cuestién:

5.1 Consideracignes respecto al documento US 5,064,656 (D3}

En términos generales el documento D3 ensefia una tableta comprimida na
recubierta que es utilizada para la preparacion de una solucién o suspensién acuosa

aplicable oralmente de una sustancia farmacéuticamente activa.

De acuerdo con los autores de dicha anterioridad la tableta comprende una mezcla
de la sustancia farmaceéuticamente activa, un desintegrante de expansion y un sisterna
efervescente, donde la razén en peso entre el desintegrante v el sistema efervescente
estd antre 0,1:1 v 4:1.

Con base en lo anterior, 2 continuacidn me permito presentar ante ese Despacho

las siguientes consideracionas técnicas:

a} De acuerdo con el nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestion, la
presente invencidn esta dirigida a proteger una forma de dosis en tableta o
capsula no efervescente para ser ingerlida directamente, |a cual comprende
entre 250 mg ¥ 600 mg de paracetamol y entre 3 mg y 55 mg de un antiacido
escogido entre bicarbonato de sodio, bicarbonate de potasio o mezclas de los
mismos, y en donde la forma de dosis no efervescente no contiene una pareja
efervescente o un acide comestible en una cantidad suficiente para producir

efervescencia con el antiacido en presencia de agua.

De lo anterior es clare que la solicitud de patente en cuestién NQ se encuentra
dirigida @ proteger ura composicién efervescente, lo cual encuentra pleno

sustento en lo expuesto en la paginas 6 v 7 de la descripcidn:

“Para evitar dudas, /a presentacién de ja dosis de acuerdo con la invencion es

una disefiada para ser tragada en forma sdlida e incluve, pero no se fimita a
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comprimidos, pifdoras, cdpsulas_y la presentacidn de dosis de la presenie
invencién es una presentacion no_efervescente. No enfra dentro del alcance
gdo ests invencidn fa presentacion de fa gosis disefiada para ser dispersada en

fa b ry fsafucidn o dispersidn e antes de fa administracion
ar ajemplo, una pres Toln! ia dosis o i una cantidad
sustancial de yna composicion binaria o una modall is conteriendo

unt dcido cowmestible, por ejemplo 4 dtico o dcido tartdn 1L

proporcidn  suficiente para_producir una efervescencia ¢ reaccion con un
gntidcido cuando se ponen en confacto con agua” (el subrayado es mio).

b)  Contrario a lo antericr, las tabletas ensefadas en el documento D3 incluyen

un sisterma efarvescente, el cual comprende un primer constituyente gue

. puede ser seleccionado, -por ejemplo-, del grupo conformado por acide L-
tartarico, dcide fumarico, &cide citrico, Acide malice, citrato monosddice y

acido adipico, ¥ un segundo constituyente que es un carbonato o bicarbenate

de un metal alcallno o alcalinotérreo {ver por ejemplo la reivindicacion 1 de

. D3).

c)  Ahora bien, como parte de las objeciones de novedad presentadas en su
Concepto Técnico, el sefior Examinador tuvo en cuenta las ensefianzas de la

columna 5 {lineas 35 a 38) del documento D3.

A éste respecto considero de gran importancia resaltar que en dicho aparte de
03 se ensefa claramente una tableta que comprends 200 mg de paracetamal,
100 mg de PvPP, B0 mqg de acido tartarico cristaling ¥y 50 mg de bicarbonato
‘ de sodio, hecho que corrobora que las tabletas del documento D3
comprenden un sistema efervescente conformado por un dcldo camestible y

una base como el bicarbonato de sodio.

Por lo tanto, me permitoc manifestar ante ese Despacho que el nuevo capitulo
reivindicatorio de |la solicitugd de patente en cuestién presenta un ineguivoco caracter
novedose con respecto a las ensefianzas del documento D3, razdn por la cual solicito al

sefior Examinador reconsiderar las objeciones realizadas a éste respecto.
5.2 nslderaciones respecto al documento U D4

Por su parte, el decuments D4 ensefia basicamente un proceso para la obtencion
de composiciones granulares que son adecuadas para la preparazclén de formas de

dosificacion sélidas capaces de desintegrarse rapidamente dentro de la cavidad bucal.

Como parte de dichas ensefianzas el documento D4 revela en el gjemplo 5

{columnas 7 v 8) una tablata soluble en la hoca que comprende los siguientes elementos:
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paracetamel, manitol, xilitol, cristales de acido citrico, bicarbenato de sodio, aspartame,
PEG 6000, sabor a naranja y estearato de magnesio.

De lo anterior, es claro que la composicidén ensefiada en el ejemplo 5 del
documento D4 no afecta la novedad de las formas de dosificacidn reveladas en el nuevo
capitulo reivindicatorio de la presente invencidn, toda vez que en dicha anterioridad
claramente se ensefia una tableta de paracetamol soluble en la boca que
comprende, entre otros elementoes, dcido citrico y bicarbonato de sodio, mientras
gue la reivindicacién 1 de la sclicitud de patente en cuestion estd dirigida a proteger una
forma de dosis en tableta o cdpsula no efervescente para ser ingerlda directamente, la
cual comprende entre 250 mg v 600 mg de paracetamol y entre 3 mg y 55 mg de un
antidcido escogido entre bicarbonato de sodio, blcarbonato de potaslo o mezclas de los
mismes, ¥ en donde la forma de dosis no efervescente no contiene una pareja
efervescente o un acido comestible en una cantidad suficiente para producir

efervescencia con el antidcido en presencia de agua.

En consecuencia, me permito manifestar ante ese Despacho que la materia
revelada en |z solicitud en cuestidén también presenta un ineguiveco cardcter novedoso
con respecto a las ensefianzas del documento D4, cumpliendo por lo tanto 2 cabalidad
con las disposiclones de patentabilidad establecidas en el articulo 16 de la Declslén
Andina 486 de 2000.

6. EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

Finalmente, el sefior Examinador ha objetado el nivel inventivo de las
relvindicaciones 2 a 11 de la presente solicitud con base en las ensefianzas del
documento US 5,064,656 (D3).

En este sentido, el sefior Examinador argumenta gue el documento del estado de |a
técnica mas cercano es D3, el cual divulga tabletas de rdpida disolucidn que contlengn

paracetamol ¥ 40 mg de bicarbonate de sodio.

De acuerdo con el sefior Examinador la solicitud se diferencia de D3 porque en la
reivindicacion 2 de la invencién en cuestién s¢ menciona que las tabletas reveladas
poseen un recubrimiznte. Sin embargo, el sefior Examinador afirma que en el ejemplo 13
no s¢ utilizan tabletas recubiertas, razén por la cual no es posible determinar las ventajas
de las composiciones con recubrimlente a partir de !a informacién presentada por el

salicitante.
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Adicionalmente, el sefior examinador sostiene gue el efecto tecnice que logra la
diferencia es el mismo que iogra D3, ya que por la adicién de pequefas cantidades de
bicarbonato se logra una adecuada velocidad de disolucidon y es apta para los pacientes

que requieren dietas bajas en sodio.

Ahora bien, en vista de lo anterior ¥ con el animo de demostrar el ineguivoco
caracter inventivo de la presente invencién frente al documento D3, a continuacién me
permite prasentar un anallsls comparative detallado entre las ensefianzas de dicha

anterioridad y la materia revelada en la solicitud de patente en cuestion:

6.1 Consideraciones respecto al documento US 5,064,656 (D31

Tal como se planted previamente en el presente memorial, €l documente D3
ensefia tabletas gue comprenden una pareja efervescente, es decir, tabletas que
comprenden al menos un acido y al menos una base como parte de su composicion. Lo
anterior es claro al tener en cuenta, por elemple, el resumen y la reivindicacién 1 de
dicha anterioridad, toda vez gue alli se menciona una tableta que comprende una mezcla
de la sustancia farmacéuticamente activa, un desintegrante de expansién y un sistema

efarvascants.

De lo anterior es claro que dicha anterioridad no ensefia ¥ tampoco sugierg una

forma de dosis en tableta o capsula ho efervescente para ser ingerida directamente, la

rual comprende entre 250 myg y 600 mg de paracetamol ¥ entre 3 mg ¥ 55 mg de un

antiacido escogido entre bicarbonate de sodio, bicarbonato de potasio o mezclas de los

mismaos, ¥ en donde la form s no efervescente no contiene
efervescente o wn  &cido comestible en una cantidad _suficiente para produclr

efervescencia con el antidcido en presencia de agua.

En este sentido, es claro que la perscna medianamente versada en |la materia no
encuentra rmotivacién alguna en el documento D3 para usar una base como un agente
mejorader de |a velocidad de disolucion del paracetamol en una tableta no efervescente,
entre otras razones porque para dicha persona medianamente versada en la materia es
evidente que la composicidn de una formulacién no efervescente es completamente
distinta a ta formulacidn de una camposiclén efervescente, debido a gue ésta dltima se
caracteriza por su inestabilidad, su tendencia a absorber humedad vy la consiguiente

pérdida de reactividad,

De conformidad con lo anterior me permito manifestar entonces que ¢l
documento D3 no le ensefia y tampoco le sugiere a la persona medianamente
versada en la materia que el bicarbonato da sodio o el bicarbonato de potasio

en ausencla de cualquier acido pueda mejorar la velocidad de absorcion del
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paracetamol en una fermulaclén ingerible, esto es, en una formulacién que se
disuelve en el tracto gastrointestinal, mas no en unr vaso de agua o en la boca

del consumidor.

En consecuencia, teniendo en cuenta los argumentos técnicos presentados
previamente, me permito manifestar ante ese Despacho que la mataria revelada en la
solicitud de patente en cuestidn presenta un inequiveco cardcter inventiva frente a las
ensefianzas de! documente D3, cumpliende a cabalidad con las disposiciones de
patantabilidad establecidas en el Articulo 18 de la Decisidn Anding 486 de 2000.

7. CONCESION DE PATENTE EURQOPENS

Adicionalmente, de ia manera mas atentza me permito resaltar que la solicitud de
natente en cuestidn fue aceptada por la Oficina Furopea de Patentas, y como
consecuendcia de ello, la patente correspondiente fue concedida bajo el codigo EF 1 392
271 Bl (del cual adjunto copia), siendo éste un claro Indlcio de que la materia
establecida en el nueve capitulo reivindicatorio de la presente invencidn si cumple con los
requisitos de novedad, nivel inventivo vy aplicabilidad industrial exigidos tanto por |a
Oficina Europea de Patentes como por la Decisidén Andina 486 de 2000.

8. CONCLUSION

e conformidad con las modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio de la
presente solicitud, asi como teniendo en cuenta los argumentos téchlcos presentados
para demostrar el evidente cardcter novedoso & inventivo de la solicitud en cuestidn
frents a las ensenanzas de los documentos D3 v D4, resulta completarnente claro que se
han superade las objeciones expuestas por el sefior Examinador en contra de la
patentabilidad de la presente solicitud v por tanto, dicha invenclén es merecedora del

privilegio de patente solicitado.
9. Anexo al presente memaorial me permito prasentar:
(i} Copia del nuevo capitulo relvindicatoric compueste por 10 reivindicaciones, el
cual regmpiaza al actualmente presentade v en el gue se han realizado las

madificacienes previamente menclonadas;

{ii) Copia de |a caratula y del capitule reivindicatoric de la patente EP 1 392 271
B1,
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"% En vistz de lo apterior, ruege a usied proceder @ estudiar nuevaments la
=

raéﬁ itud a la luz de las argumentaciones y las modificaciones presentgdas y conceder
8 privilegio de patente solicitado.
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